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FMEA 模式在带状疱疹神经痛病人 HIV 筛查期
医院感染防控中的应用 *
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摘 要 目的：分析失效模式与效应分析法 (failure mode and effect analysis, FMEA) 在带状疱疹后神

经痛病人艾滋病筛查期医院感染防控中的应用及其效果。方法：选取 2019 年 1 月至 2019 年 12 月在

本院疼痛科收治的 120 例带状疱疹后神经痛 (postherpetic neuralgia, PHN) 病人为对照组；2020 年 1
月至 2020 年 12 月收治的 120 例 PHN 病人为试验组，分析采用 FMEA 评估 PHN 病人艾滋病筛查期

的风险因素，找出主要失效模式并计算危急值，对危急值较高的项目制订改进措施并落实，比较干

预前后的效果。结果：实施 FMEA 风险评估法后，失效模式的危机值 (RPN) 显著下降，由 246 分降

至 64 分，差异有统计学意义 (P < 0.05)；检验排查时间由 (9.9±2.4) h 下降至 (0.5±0.1) h，职业暴

露及院内感染总发生率由 26.7% 下降至 2.5%，差异均有统计学意义 (P < 0.05)。结论：FMEA 风险

评估法可指导医护人员发现 PHN 病人人类免疫缺陷病毒 (HIV) 筛查期间院内感染的薄弱环节，有

的放矢地进行预防和控制。

关键词 失效模式与效应分析法；风险评估；带状疱疹后神经痛；医院感染；预防与控制；人类免疫

缺陷病毒筛查

Application of FMEA risk assessment method in prevention and control of hospital infection 

during HIV screening in patients with postherpetic neuralgia *
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Abstract Objective: To analyze the application and effect of failure mode and effect analysis (FMEA) in the 
prevention and control of hospital infection in patients with postherpetic neuralgia during acquired immunode-
ficiency syndrome (AIDS) screening. Methods: One hundred and twenty patients with postherpetic neuralgia 
(PHN) treated in the pain department of our hospital from January 2019 to December 2019 were selected as the 
control group; from January 2020 to December 2020, 120 patients with PHN were selected as the experimental 
group. The risk factors of AIDS screening period after herpes zoster neuralgia were analyzed by the FMEA method. 
The main failure modes were found out, the critical values were calculated, and the improvement measures were 
implemented for the projects with high critical values, and the effects were compared before and after intervention. 
Results: After the implementation of the FMEA risk assessment method, the RPN value of failure mode was 
decreased significantly, from 246 points to 64 points, the difference was statistically significant (P < 0.05); the 
examination time was decreased from (9.9±2.4) h to (0.5±0.1) h, and the total incidence of occupational exposure 
and hospital infection decreased from 26.7% to 2.5% (P  < 0.05), which was statistically significant (P < 0.05). 
Conclusion: FMEA risk assessment can guide medical staff to find the weak spots of nosocomial infection in 
PHN patients during HIV screening, and carry out targeted prevention and control.
Keywords FMEA; risk assessment; postherpetic neuralgia; hospital infection; prevention and control; HIV screening
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带状疱疹后神经痛 (postherpetic neuralgia, PHN) 
定义为带状疱疹皮疹愈合后持续 1 个月及以上的疼

痛，是带状疱疹最常见的并发症 [1]。艾滋病即获得性

免疫缺陷综合征 (acquired immunodeficiency syndrome, 
AIDS)，是由人类免疫缺陷病毒 (human immunode-
ficiency virus, HIV) 引起的全身免疫系统严重损害为

特征的传染性疾病 [2]。HIV 抗体阳性病人免疫力出

现持续性下降，常合并各种机会性感染，而带状疱疹

作为 HIV 机会性感染的早期预测因子逐渐被重视 [3]。

艾滋病病人一般在其他症状出现之前平均 1.5 年发

生带状疱疹，近 50% 的病人在出现带状疱疹后的 4
年内从 HIV 感染者发展到艾滋病，而 6 年后发展到

艾滋病者达 70% 以上 [4]。HIV 感染病人早期可无症

状，并可能被其他临床表现掩盖而出现漏诊、误诊
[5]，这增加了医护人员及科室其他病人感染的风险。

失效模式与效应分析法 (failure mode and effect analysis, 
FMEA) 是一种前瞻性的风险管理模式，用来评估系统

和流程中容易发生失效的原因和将造成的后果 [6]，使

复杂的医疗风险可分级，在环节管理过程中抓住关键

点进行改进，从而降低医疗环节风险，提高医护人员

及病人的安全性。美国医疗机构评审联合委员会 (Joint 
Commission on Accreditation of Healthcare Organizations, 
JCAHO) 要求每所医院需实行医疗 FMEA [7]。目前，

FMEA 已用于手术室、重症监护室、急诊等国内外多

个科室的防控流程中 [8~10]，但未见该模式应用于 PHN
病人 HIV 筛查期风险管理的相关报道。临床调查发现

多数医护人员未认识到 PHN 并发 HIV 的风险性，且

大多数医院未建立PHN病人HIV快速筛查流程。因此，

为更科学、有效地开展PHN病人HIV筛查期感染防控，

本研究尝试采用 FMEA 对 PHN 病人 HIV 筛查期的防

控进行前瞻性的风险评估，以发现防控中的薄弱环节，

为临床质量安全管理提供参考。

方    法

1. 一般资料

本研究通过南昌大学第一附属医院伦理委员

会审核 (nu11)，选取 2019 年 1 月至 2019 年 12 月

疼痛科收治的 120 例 PHN 病人作为对照组，其中

男性 51 例 (42.5%)，女性 69 例 (57.5%)，平均年

龄 (53.2±2.5) 岁，经 HIV 筛查阳性 12 例 (10%)；
2020 年 1 月至 2020 年 12 月收治的 120 例 PHN 病

人作为试验组，其中男性 50 例 (41.7%)，女性 70
例 (58.3%)，平均年龄 (51.3±3.3) 岁，经 HIV 筛查

阳性 13 例 (10.8%)。两组病人性别、年龄、HIV 筛

查阳性率等一般资料比较差异均无统计学意义。

2. 方法

对照组采用常规入院流程进行处置；试验组在

常规流程基础上采用 FMEA 风险评估法进行改进，

具体措施如下：

（1）制订主题：运用 FMEA 提高 PHN 病人 HIV
筛查期管控质量，降低各环节差错的发生率。

（2）组建小组：由医院感染管理科专职人员及

疼痛科医院感染小组，包括科主任、科护士长、医

院感染控制医师、感染控制联络护士，管理小组成

员统一接受 FMEA 的系统培训，掌握其管理流程和

评估分析方法。

（3）绘制流程图：结合临床实际情况，经团队

成员讨论，将标准工作流程定为 5 个主流程和 11
个子流程，并对流程的每一步骤进行分析。流程图

见图 1。
（4）风险识别及评估：项目小组成员采用“头

脑风暴法”充分讨论识别 PHN 病人 HIV 筛查期各

环节可能出现的失效模式，通过分析系统，估算失

效时的严重程度 (severity, S)、发生频率 (frequency 
of occurrence, O) 和可探测度 (likelihood of detection, 
D)，其中 S、O 和 D 的各项评分为 1～5 分，然

后计算风险优先指数即危机值 (riskpriority number, 
RPN) (RPN = S×O×D)，RPN 值为 1～125 分 [11]，

分值越高越难探测。PHN 病人 HIV 筛查期的管

控失效模式及 RPN 值总分见表 1。计算失效模式

的 RPN 值，依据 RPN 分值选择相应的处理措施。

RPN 分值 1～16 分为低风险，采取现有控制措施即

可；17～36 分为中等风险，在采取现有控制措施

的基础上，并采取监控手段保障落实力度；37～65
分为中高等风险，采取现有控制措施保障实施的同

时应加强控制措施的改善优化；66～95 分为高风

险，在未出现新流程或有效控制措施前，需保证该

步骤无安全隐患后方可执行；97～125 分为最高风

险，应停止该环节运行，设计新的使用流程或采取

有效的控制措施方可执行 [12]。根据风险的高低确定

FMEA 改进的轻、重、缓、急程度，RPN 值越大表

明安全隐患越大，需采取优先改进措施（见表 2）。

3. 评价指标 
比较 FMEA 风险评估法实施前后 PHN 病人 HIV

筛查期风险管理的 RPN 值及职业暴露、院内感染发

生率。RPN＝S（严重程度）× O（发生频率）× D（可

探测度），取值 1～100。危急值越大，风险越大。

4. 统计学分析 
采用 SPSS 25.0 软件进行数据处理，计数资料
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表 1 PHN 病人 HIV 筛查期的管控失效模式分析及 RPN 值总分

Table 1  Control failure mode analysis and RPN total score of PHN patients during HIV screening

潜在失效模式
Potential failure mode

潜在失效原因
Potential failure cause

危险分析 Hazard analysis

S O D RPN

病房布局不合理
Unreasonable ward layout 洁污区存在交叉 3.0 5.0 3.6 54

病人安置不当
Improper placement of patients

1. 与普通病人住一间病房，未进行分区管理
2. 对 PHN 住院病人未采用标准预防措施

4.3 5.0 2.6 56

人员管理不规范
Nonstandard personnel management

1. 对病人实时操作时未佩戴手套
2. 未按要求洗手
3. 采血后未对标本容器进行标记
4. 医护人员相关医院感染知识培训不足
5. 对病人的健康宣教不到位

3.2 4.9 3.2 51

环境管理不规范
Nonstandard environmental management

1. 地面、物体表面的清洁和消毒未有效执行
2. 空气通风效果不佳、空气消毒不及时或未消毒
3. 被血液、体液等污染后的织物、地面、物表等未消毒
4. 不同物表或区域的洁具用品互相混用

3.9 3.6 2.0 29

检验排查流程滞后
Inspection and troubleshooting process lag

1. 对 PHN 入院病人未进行血液急查
2. 未配备专人运送血标本
3. 检验报告隔日上传至科，效率低

5.0 3.7 3.0 56

图 1 PHN 病人 HIV 筛查期医院感染防控工作流程图

Fig. 1 Flow chart of hospital infection prevention and control of PHN patients during HIV screening

洁污分开原则

Principle of separation of cleaning and pollution
病房布局

Ward layout

病人安置

Patient placement

人员管理

Personnel management

环境管理

Environmental management

送检流程

Inspection process

1. 对病人进行分区管理

 Partition management of patients
2. 对病人实施标准预防措施

 Implement standard precautions for patients

PHN 病人 HIV 筛查期间

医院感染管理流程

Hospital infection management 
process of PHN patients during 
HIV screening

1. 对医护人员进行知识教育

 Carry out knowledge education for medical staff
2. 对病人进行健康宣教

 Health education for patients

1. 科室环境表面清洁与消毒

 Environmental surface cleaning and disinfection
 of the department
2. 空气消毒

 Air disinfection
3. 医疗废物处理

 Medical waste treatment

1. PHN 病人入院后进行 HIV 急查

 PHN patients were urgently examined for HIV
 after admission
2. 专人运送标本

 Special personnel shall be assigned to
 transports specimens
3. 检验结果 30 min 后自动上传

 The inspection results will be uploaded
 automaticallv after 30 min
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表 2 PHN 病人 HIV 筛查期医院感染防控流程改进措施

Table 2  Improvement measures for hospital infection prevention and control process of PHN patients during HIV screening

潜在失效模式
Potential failure mode

潜在失效风险等级
Potential failure risk level

改进措施
Improvement measures

病房布局不合理
Unreasonable ward layout

中高等风险
Medium and high risk 规范病房布局，洁污区安排专人进行分区管制

病人安置不当
Improper placement of 
patients

中高等风险
Medium and high risk

①对所有 PHN 入院病人，均按照艾滋病处置标准进行接待，执行标准预防措
施的监管制度，病房位置靠病区边缘；②出院病人的病房及用物按终末消毒处
置原则进行处理。

人员管理不规范
Nonstandard personnel 
management

中高等风险
Medium and high risk

①医护人员给病人进行治疗或实施护理操作时，应遵循国家卫生健康委员会发
布的“医务人员艾滋病病毒职业暴露防护工作指导原则”做好防护 [13]；②接触
病人前后均需按《医务人员手卫生规范》[14] 要求严格洗手；③抽血时，使用真
空采血器，双层包装标本容器并用红笔做好标记；④病人用过的针头等锐器应
当直接放入耐刺、防漏的锐器盒内，24 h 内离科；⑤定期对医护人员进行培训，
学习艾滋病发病机制、传播途径、皮肤损伤表现、其他并发症等知识以及职业
防护措施和突发事件的处理方法等，在培训后定期进行相关知识考核及实战模
拟演练，同时请医院相关专家讲解 PHN 合并艾滋病病人皮肤护理、疼痛治护
方法、消毒隔离措施等；⑥向病人发放带状疱疹及 PHN 健康教育手册，科普
缓解疼痛的方法及带状疱疹创面的注意事项，向病人提供优化的、延续性的医
疗及护理服务和信息支持，满足病人的认知需求。

环境管理不规范
Nonstandard environmental 
management

中高等风险
Medium and high risk

①科室环境表面清洁与消毒：遵循国家卫生健康委员会发布的《医疗机构环境
表面清洁与消毒管理与规范》规定 [15]，病房日常清洁用清水抹尘，每日 2 次；
治疗室、病人床单元、污物间等区域及医护值班室、护士站等功能房每周用含
有效氯 500 mg/L 的消毒剂消毒 1 次，消毒作用时间每次≥ 10 min；②空气消
毒：病室空气用空气消毒机每周消毒 2 次，每次 40 min；治疗室空气每日用空
气消毒机消毒 2 次，每次 2 h；③医疗废物处理：生活垃圾和感染性垃圾应集
中放置在有特殊标志的双层防水污物袋中，工作人员戴厚质乳胶手套密封运送，
专人焚烧处理。

检验排查流程滞后
Inspection and 
troubleshooting process lag

中高等风险
Medium and high risk

PHN 病人入院后，立即给予 HIV 紧急排查，标本放在做好标记的固定容器内，
专人运送标本至院指定检验科化验。检测报告于 30 min 后自动上传，医护人员
在本科室系统内查阅检测结果，一经发现 HIV 筛查阳性病人立即电话通知感染
控制科，并在本科室医护微信群内做好通知，对病人采取严密的消毒隔离措施，
同时将血标本送至本省疾病预防控制中心按《全国艾滋病检测技术规范（2015
年修订版）》[16] 要求做确认试验。

表 3 实施 FMEA 管理模式前后失效模式的 RPN 值比较

Table 3 Comparison of RPN values of failure modes before and after implementation of FMEA management mode

组别
Group

病房布局不合理
Unreasonable 
ward layout

病人安置不当
Improper 

placement of 
patients

人员管理不规范
Nonstandard

personnel 
management

环境管理不规范
Nonstandard 

environmental 
management

检验排查流程滞后
Inspection and 
troubleshooting 

process lag

总分
Total score

对照组
Control group (n  = 120) 12 15 14 7 16 64

试验组
Test group (n  = 120) 54 56 51 29 56 246

t 2.481
P 0.000***

***P < 0.001，与对照组相比；***P < 0.001, compared with group control.

采用检验；计量资料以均数 ± 标准差 ( x±SD) 表
示，组间比较采用 t 检验，组内比较采用配对 t 检验。

以P < 0.05 为差异有统计学意义。

结    果

1. 实施 FMEA 管理模式前后，失效模式的

RPN 值评分比较 

实施 FMEA 管理后，失效模式的 RPN 总分从

246 分降至 64 分，安全隐患降低，差异具有统计学

意义（P < 0.01，见表 3）。

2. 实施 FMEA 管理模式前后护理效果的比较实

施管理后，职业暴露及医院感染发生率显著下降，

总发生率由 26.7% 降至 2.5%，检验排查时间由干预

前 (9.9±2.4) h 下降至干预后 (0.5±0.1) h，差异均

有统计学意义（P < 0.01，见表 4）。
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表 4 实施 FMEA 管理模式前后护理效果比较 [n  (%)]
Table 4  Comparison of nursing effects before and after the implementation of FMEA management mode [n  (%)]

组别
Group

检验排查时间 (h)
Inspection and 

troubleshooting time

职业暴露
Occupational exposure

医院感染
Hospital infection

总例数
Total number of cases

对照组
Control group (n = 120) 0.5±0.1 2 (2.6%) 1 (0.8%) 3 (2.5%)

试验组
Test group (n = 120) 9.9±2.4 17 (14.2%) 15 (12.5%) 32 (26.7%)

统计值
Statistical t  = 15.521 X 2 = 28.131

P 0.000*** 0.000***

***P < 0.001，与对照组相比；***P < 0.001, compared with group control.

讨    论

近年来，HIV 感染呈上升趋势，带状疱疹是

HIV 感染者早期临床表现之一，研究表明在不同皮

肤疾病的新发 HIV 感染中，带状疱疹病人占比达

41.56% [17]。Winceslaus 等 [18] 研究表明，HIV 病人

感染带状疱疹的风险是普通人群感染带状疱疹的 3
倍。相关指南/专家共识表明，对 PHN 病人单一用

药往往不能获得满意疗效，近年来越来越多的国内

外学者将微创介入技术应用于 PHN 治疗中，如脉

冲射频、周围神经电刺激等神经调控技术 [19]。且临

床调查发现，疼痛科大多数 PHN 病人选择微创介

入技术进行治疗 [20]。鉴于此，临床医护人员应做好

安全防护工作，防止交叉感染。FMEA 风险评估法

是一种前瞻性的分析模式，使用流程和子流程图表、

失效模式识别、风险得分矩阵来识别系统漏洞，在

问题发生前采取积极的预防措施，从根源上防范意

外事件的发生。在 PHN 住院病人入院至筛查结果

得出期间引入 FMEA 风险评估法，将安全管理工

作前移，通过“头脑风暴法”讨论识别 PHN 病人

HIV 筛查期间各环节的潜在隐患，事前预防，并通

过 RPN 值的计算，将安全隐患量化，确定 PHN 病

人HIV筛查期间的高风险环节，即病房布局不合理、

病人安置不当、人员管理不规范、环境管理不规范

及检验排查流程滞后，及时采取有效解决措施，减

少漏诊、降低院内感染及职业暴露发生率，有益于

感染者的早诊断早治疗 [6]。同时失效模式的风险系

数具有主观性，因此要求参与成员涉及多个学科，

充分了解对失效模式的根本原因，熟悉院内防控管

理流程。本研究中的成员包括疼痛科科主任、科护

士长、医院感染控制医师、感染控制联络护士及医

院感染科专职人员等各学科专家，了解医院感染防

控管理各项薄弱环节，保证了结果的科学性。

本研究通过 RPN 值明确各环节潜在的风险，

其中病人安置不当、检验排查流程滞后分值最高，

因此应优先采取解决措施。在病人管理上：对病人

进行分区管理，有利于对病人及科室其他病人的保

护；完善对病人的管理、加强科室环境管控，医院

感染发生率由 12.5% 下降到 0.8%，有效防止了院

内交叉感染的发生；向病人宣教疾病相关知识，有

利于提高病人的依从性；在完善检验排查流程上：

对入院病人进行 HIV 快速筛查，实施后排查时间由 
(9.9±2.4) h 下降至 (0.5±0.1) h，使医护人员对病

人疾病情况做到快速了解，以便制订下一步治疗和

护理方案，真正做到及时发现、及时预防和早期治

疗，提高了病人的治愈率，使院内感染和医护职业

损伤的总发生率由实施前的 26.7% 下降至实施后的

2.5%。在医护人员管理上：进行 HIV 知识培训及职

业防护管理可完善科室管理制度，有效提高医护人

员安全意识，同时以集中授课的方式对医护人员进

行培训和考核，强化了医护人员对于艾滋病相关知

识的了解和掌握，提高了防护感染知识水平，增强

医务人员预防和控制院内感染的自觉性，通过持续

有效的培训，将医护人员所学知识转化到实际工作

中，同时对医护人员进行职业防护管理，加强医护

人员操作时的谨慎度，掌握职业暴露的紧急处理原

则，充分提升医护人员的责任感与紧迫感，使其在

心理及技术上做好充足准备。在科室环境管理上：

做好医院内各种物品、器械、废弃物、环境的消毒

灭菌工作，可最大限度减少病人与病毒的接触，有

效降低了院内交叉感染的发生率。在实施 FMEA 管

理措施后，本研究结果显示，失效模式的 RPN 值

明显降低，改进效果显著。

综上所述，本研究应用 FMEA 风险评估法系统

的对 PHN 病人 HIV 筛查期整个流程进行分析，找

出所有可能发生风险的环节，并评估出风险等级，
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进而有针对性地采取策略、制定措施，从源头上避

免医疗风险的发生，使科室医院感染及职业暴露发

生率显著降低。本研究的不足之处是虽然取得一定

的效果但由于仅在一家医院应用，样本缺乏代表性，

结果有一定的偏倚，如需推广还需进一步验证。

利益冲突声明：作者声明本文无利益冲突。
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